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GUIA
INTERATIVO
DO SISTEMA DE
GESTAO DE
QUALIDADE.

A Assessoria
Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ASNVS) informa
que, ja se encontra
disponivel no portal
da Anvisa, Guia
Interativo do Sistema
de Gestao da
Qualidade (SGQ). O
guia tem o mesmo
conteudo de antes,
s que agora, com
facilitadores que
permitiram
dinamismo e fluidez
a sua consulta.
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ESTA EDICAO

Pesquisa sobre PAN-VISA no
SNVS.
Guia Interativo do Sistema de

gestao de qualidade.

Revisao da Resolucao RDC n°
153/2017.

Processo de revisao da RDC n°
560/2021.

RESULTADOS DA PESQUISA SOBRE PAN-VISA
NO SNVS.

A Coordenagao Estratégica de Acdes em Vigilancia Sanitaria
da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
realizou no periodo de 4/08/2021 a 30/9/2021 uma
pesquisa junto aos entes do SNVS com o objetivo de conhecer
atividades de monitoramento de antimicrobianos, colher
percepcdes de necessidades e identificar experiéncias
exitosas.

A pesquisa mostrou a percepcao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria de que as principais necessidades no
monitoramento da resisténcia a antimicrobianos sao melhorias
na comunicacao de alertas, na forma de notificacao de surtos,
bem como, a necessidade de promover programas integrados
de monitoramento da resisténcia, com o fortalecimento da
rede de laboratérios.

Preliminarmente, a pesquisa mostrou que diversos sistemas
de informacao sao utilizados na rede laboratorial ou de
monitoramento da resisténcia a antimicrobianos, que € um
cenario que dificulta a integracdo das informagdes
intersetoriais de  monitoramento de  microrganismos
resistentes e de residuos de antimicrobianos.

Portanto, constata-se a necessidade de articulacao com as
instituicoes com o potencial de integrar as acdes de
monitoramento de microrganismos resistentes e de residuos
de antimicrobianos, em consonancia com o fortalecimento da
rede laboratorial, que foi uma das principais necessidades do
SNVS, de acordo com a pesquisa. Para ter acesso aos
resultados da pesquisa na integra, favor nos contatar:
ceavs@anvisa.gov.br
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/projetos/gestao-da-qualidade

A REVISAO DA RESOLUGCAO RDC N° 153/2017

A revisao da Resolucao RDC N° 153/2017 esta prevista na agenda regulatoria
2021-2023, e teve sua formalizacao por meio do Termo de Abertura de
Processo n° 41de 25/05/2021.

A Analise de Impacto Regulatério da Resolugao RDC 153/2017 encontra-se em
sua fase inicial, tendo sido identificado o problema regulatorio, os agentes
impactados e os objetivos da revisdao. Esses fatores serao identificados e
discutidos com representantes das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais,
além de contar com a participacao das areas técnicas da Anvisa, afetas ao
objeto da Resolucao RDC N° 153/2017.

Espera-se que, ao final dessa discussao tenhamos o Relatorio de Analise de
Impacto (AIR), cuja conclusao esta prevista para o final do 1° trimestre de 2022.
Com o relatério da AIR aprovado pela Diretoria Colegiada (Dicol), pretende-se
construir a minuta da revisao da Resolugcao RDC N° 153/2017 e submeté-la a
consulta publica, com estimativa de publicacao da nova Resolucao RDC em
outubro/2022.

A revisao se fez necessaria em razao da publicacao da Lei 14.195/2021, que
facilita a abertura de empresas e altera a Lei de Simplificagao e Integracao do
Processo de Registro e Legalizacao - Lei 11.598/2007 e a Lei de Liberdade
Econdmica - Lei 13.874/2019. Considerando que a Resolucao RDC N° 153/2017
tem como objetivo a definicdo do grau de risco sanitario das atividades
econdmicas de interesse da Vigildncia Sanitaria e seus respectivos
procedimentos para licenciamento na Redesim, sua AIR abre uma “janela de
oportunidade” para discussoes acerca do tema.

Dessa forma, a ASNVS vem propor uma revisao mais ampla para a Resolugao
RDC N° 15372017, buscando abordar temas como:

®* Harmonizacao das atividades econdmicas de interesse da Visa;

® Revisao da classificagcao de risco das atividades econdmicas de interesse da
Visa;

®* Proposta de diretrizes para o Gerenciamento do risco pré e pos mercado;

®* Proposta de divulgacao e capacitacao em Boas Praticas de fabricacao e
prestacao de servicos de interesse para vigilancia sanitaria junto aos
microempreendedor individual (MEI), empreendimento familiar rural (EFR) e
empreendimento econdmico solidario (EES).

®* Proposta de ldentificacao de requisitos minimos de Boas Praticas para o
funcionamento das atividades econdémicas de interesse para vigilancia
sanitaria consideradas de nivel de risco lo (baixo risco) e nivel de risco Il
(médio risco).
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O PROCESSO DE REVISAO DA RDC N° 560/2021

Diante da necessidade de melhoria e aperfeicoamento dos requisitos para
organizacao das competéncias e a descentralizacao das agdes sanitarias
atribuidas aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), esta
Assessoria vem conduzindo a revisao da Resolucao RDC n° 560/2021, cujo
desenvolvimento se dard em parceria com as unidades organizacionais da
Anvisa. Espera-se, assim, superar o processo de descentralizacao que avalia
apenas a complexidade e o grau de risco da atividade, evitar a sobreposicao das
competéncias entre os entes federados, buscando maior efetividade das agdes
das vigilancias sanitarias.

A revisao abordara questdes de mérito referentes a gestao do SNVS, que nao
foram contempladas na ultima Resolugao, quais sejam: regionalizacao -
planejamento - monitoramento e avaliagcao - financiamento - cooperacao -
gestao da educacao - gestdao da informacao. Além disso, serao revisitados os
requisitos que orientam a organizagcao e execucao das acdoes de VISA, afetos ao
monitoramento - gestao do risco sanitario - sistema de gestao da qualidade -
classificagao de risco - diretrizes sanitarias para inclusao produtiva.

A abertura do processo de revisao ja foi efetivada pelo TAP n° 42, de
26/05/72021. O planejamento regulatorio prevé a realizacao de Analise de
Impacto Regulatorio (AIR) ao longo do primeiro semestre de 2022, seguida da
realizacao de consulta publica e elaboracao da nova normativa. A expectativa &
poder contar com amplo envolvimento dos gestores e técnicos da Agéncia,
bem como de Conass, Conasems e gestores estaduais e municipais de VISA,
num processo participativo, com projecao de conclusao em 2023.

Fortalecimento do SNVS
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